SISTEMA FEMORAL DE HASTE SEMIRRIGIDA COM
BLOQUEIO TRANSVERSO POR PARAFUSOS - TARGON RF

Sistema para Fixacdo Intramedular

INTRODUCAO

O Sistema Femoral de haste semirrigida com bloqueio transverso por parafusos
Targon RF estd indicado para a imobilizacdo no caso de fraturas dos 0ssos
tubulares compridos do fémur.

As hastes de fixacdo TARGON estdo disponiveis em varios didmetros e
comprimentos e tém como finalidade a fixagdo de fragmento de fraturas de eixo em
ossos tubulares longos do fémur.

As hastes sdo fixadas ao osso com os parafusos de fixacdo apropriados. A decisao
sobre se a fixagcdo com intertravamento é requerida, e em qual extensdo (estatica
ou dindmica), é realizada pelo préprio cirurgido baseado na indicagao.

APRESENTACAO DOS IMPLANTES

O Sistema Femoral de haste semirrigida com bloqueio transverso por parafusos
Targon RF estd disponivel nos seguintes tamanhos / modelos:
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HASTES

Diam/mm | Comp/mm N° Cédigo 1

160 KD 902 T ﬂ
200 KD 904 T
240 KD 906 T
300 KD 388 T
320 KD 390 T

10 340 KD 392 T
360 KD 394 T
380 KD 396 T
400 KD 398 T .
420 KD 400 T j
440 KD 402 T :
340 KD 492 T 1
360 KD 494 T
380 KD 496 T

11 400 KD 498 T
420 KD 500 T
440 KD 502 T
460 KD 504 T
160 KD 922 T

12 200 KD 924 T
240 KD 926 T

PARAFUSO DE TRAVAMENTO

Diam/mm Comp/mm N° Cddigo Foto Ilustrativa
36 KB 636 T
40 KB640 T
44 KB 644 T
48 KB648 T
52 KB652T
56 KB 656 T
6 60 KB 660 T
64 KB 664 T
68 KB 668 T
72 KB 672 T
76 KB 676 T
80 KB 680 T
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84 KB 684 T
88 KB 688 T
92 KB692T
96 KB696 T
100 KB700T
104 KB 704 T
108 KB 708 T
112 KB712T
116 KB716T
Diam/mm Comp/mm N° Cédigo Foto Ilustrativa
20 KB 320 T
24 KB 324 T
28 KB 328 T
32 KB332T
36 KB 336 T
40 KB340T
44 KB 344 T
45 48 KB 348 T
52 KB 352 T
56 KB 356 T
60 KB 360 T
64 KB 364 T
68 KB 368 T
72 KB 372 T
76 KB 376 T
80 KB380T
PROTETOR ROSQUEADO
N° Cédigo Quant.
KB 630T 2 g
KB 625 T 2
PARAFUSO DE TRAVAMENTO
KB 616 T 6 ﬁ
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INSTRUMENTAL

Instrumentos especializados sao fornecidos pela Aesculap e devem ser usados para
garantir a implantacdo precisa do dispositivo. Ao mesmo tempo em que sdo raras,
as fraturas intraoperatérias ou quebra dos instrumentos podem ocorrer.
Instrumentos que tenham sido extensivamente utilizados ou que tenham sido
submetidos a forcas extensivas sdo mais susceptiveis a serem fraturados
dependendo da precaucdo operatdria, numero de procedimentos e atencdo ao
descarte. Os instrumentos devem ser examinados quanto ao uso e a danos antes
da cirurgia.

O Instrumental é objeto de registro a parte e é de uso exclusivo deste sistema.

O Instrumental é composto pelos seguintes modelos:

N° Cédigo Descricdo

KH393R Pino Guia

KH392R Fresa Canulada & 12,5 mm

KH319R Manopla Universal

KH210R Guia de Insercao Femoral

KH396R Adaptador de haste

KH397R Parafuso Adaptador de Haste

KH321R Luva de Ajuste SW 10

KH324C Chave de Soquete SW 10

KH394R Pino de Centralizacdao de Haste

KH395P Guia Curvo

KH409R Parafuso para Guia Curvo

KH410P Protetor de Parafuso

KH406R Escala de Profundidade de Haste

KH385R Broca Helicoidal @ 5 mm

KH407R Fresa Canulada @ 7,9 mm

KH403R Escareador

KH404R Introdutor para protetor de parafuso

KH405R Contra-Manopla

KH398R Escala para Parafuso

KH322R Chave de Parafuso

KH383R Obturador

KH267R Broca Helicoidal @ 3,5 mm

KH265R Broca Centralizadora

KH382R Protetor de Partes Moles
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KH376R Cortador de Face

KH384R Broca Helicoidal @ 4 mm

KH310R Instrumento de Extracdo

KH311R Adaptador de Extracao

KH113R Martelo Diapasao

MATERIAL DE FABRICAGAO

Os parafusos e hastes de fixagdo de titanio TARGON sdo produzidos a partir de liga
de titanio de alta resisténcia TiAl6V4 ISOTAN F de acordo com ISO 5832/3. Esta liga
de titdnio é mais elastica que uma liga de aco comparavel e possui maior resisténcia
a fadiga.

Método de Uso

Implantes inseridos cirurgicamente sao utilizados para auxiliar em processos
normais de cicatrizagao.

Hastes de Fixacao de Titanio:

As Hastes do Sistema Femoral de Haste Semirrigida Com Blogueio Transverso Por
Parafusos - Targon RF sdo geralmente implantadas em uma posicao intramedular
sem perfuragdo da cavidade medular. As hastes sdo de material sélido e a insergao
é através de um pino guia €, portanto, dispensada com estes.

Parafusos de Fixacao de Titanio:

Os parafusos de fixacdo do Sistema Femoral de Haste Semirrigida Com Bloqueio
Transverso Por Parafusos — Targon RF devem somente ser utilizados juntamente
com os componentes de implante AESCULAP especialmente desenvolvidos para
intertravamento. A escolha do didmetro ou comprimento do parafuso adequado
para cada caso é particularmente importante. O didmetro do parafuso deve ser
escolhido em funcdao do implante a ser fixado e o comprimento do parafuso de
acordo com o comprimento da unido do parafuso determinado intra-
operatoriamente. O uso dos parafusos de fixacdo é baseado nas orientacdes
geralmente validas da técnica de osteossintese e um conhecimento detalhado desta
€ requerido. A rosca auto-atarraxante dos parafusos de fixagcdo torna desnecessario
o corte preliminar da rosca no 0sso.

INDICA(;f)ES / DESEMPENHO PREVISTO

v" Fraturas simples ou expostas da diafise do fémur

v Pseudartroses e osteotomias de correcdo na zona da diafise

v" Reconstrugdes apds uma ressecgao de tumores na zona da diafise

v Osteotomias de prolongamento e de encurtamento na zona da diafise

O préprio cirurgido deve tomar decisdes baseadas nestas e outras indicagoes,
levando em consideracdo a situacdo clinica, bioldgica e biomecéanica especial.
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CONTRA-INDICAGCOES
v Infeccdes agudas e crbnicas

v' Lesdo grave das estruturas ésseas que se oponham a uma implantacdo estavel
dos componentes do implante

Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Provavel sobrecarga do implante

Abuso de medicamentos, de estupefacientes ou de alcool
Falta de colaboracdo por parte do paciente
Hipersensibilidade aos materiais do implante

Fraturas simples ou expostas na zona da articulagcao

A N N N RN

Fraturas do trocanter do fémur

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES

Alteracao da posicao, relaxamento, deformacao ou ruptura do implante
Infecgbes precoces ou tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca
Reacles adversas dos tecidos aos materiais do implante
LesOes dos nervos ou dos vasos sanguineos

Hematomas e perturbacOes da cicatrizacdo de feridas
Fungdo e mobilidade limitadas da articulagao

Esforco articular limitado e dores articulares

Recuperacdo atrasada ou falta de consolidacao da fratura
Formacdo de pseudartroses

Sindrome de compartimento

AN N N N VU U N N N N N N

Podem ocorrer dores na zona de entrada da haste ou na zona dos componentes
de travamento

A
NOTA

Podem ocorrer complicagbes no caso de aplicacdo errada, como por ex. avaliacao e
tratamento errados da fratura, selecdo de hastes com diametro e comprimento
errados, alinhamento errado, emprego de forga sobre os instrumentos ou
implantes.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS/RISCOS DE IMPLANTACAO

No pré-operatorio, o paciente deve ser informado a respeito dos possiveis efeitos
adversos da cirurgia ortopédica. Pode ser necessdria outra cirurgia para corrigir
alguns destes eventos antecipados, inclusive, mas nao se limitando a:
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- Soltura, desmontagem e/ou quebra precoce ou tardia de qualquer implante
ou de todos os implantes

- Sensibilidade ao metal como corpo estranho (reacdo alérgica ao material do
implante), inclusive metaloses, coloracdao, formacdao de tumor, doenga
autoimune e/ou cicatriz.

- Sensibilidade cutanea ou muscular em pacientes com cobertura inadequada
de tecido sobre o local da operagdo, que pode resultar em ruptura da pele,
penetracdo, dor, irritagdo e/ou complicagdes na incisao.

- Danos ao tecido em decorréncia da localizacdo indevida dos implantes ou
dos instrumentos

- Infeccdo

- Danos aos nervos ou a vascularizagdo devido a trauma cirdrgico, incluindo
perda de funcdo neuroldgica, neuropatia, déficits neuroldgicos (temporarios
ou permanentes), paraplegia bilateral, surgimento de radiculopatia, e
paralisia (completa ou incompleta).

- Perda 6ssea devido a reabsorcdao ou protecdo de esforgco, decréscimo de
densidade éssea ou fratura 6ssea no local da operacdo.

- Dor, desconforto, ou complicagdes na cicatrizacdo da incisdo no local da
cirurgia.

- Hemorragia, hematoma, seroma, danos aos vasos sanguineos, embolia,
ataques, sangramento excessivo, necrose da incisdo e/ou deiscéncia.

- Antes da utilizacdo da presente instrucao de uso, observe a sua versao, e
somente a utilize se estiver de acordo com o informado no rétulo do produto.
A presente instrucdo de uso, em formato impresso, pode ser obtida, sem
custo adicional, através de solicitacdo ao SAC dos Laboratorios B. Braun S.A.
Instrucdo de uso elaborada em conformidade com a Instrucao Normativa
DC/ANVISA N° 4 DE 15/06/2012. Necessario computador com aplicativo
adequado a leitura de arquivos “.pdf” instalado.

Em caso de evento adverso, favor comunicar aos representantes da Aesculap e
a autoridade sanitaria competente.. No sitio da ANVISA na internet é possivel
notificar a ocorréncia de evento adverso via Sistema Nacional de Notificages
para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA que pode ser acessado diretamente no
seguinte endereco eletronico:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm .

INDICACOES DE SEGURANCA

v/ O cirurgidao assume a responsabilidade pela execucdao correta da intervencao
cirtrgica.

v' O cirurgido tem de dominar as técnicas de osteossintese geralmente
reconhecidas, tanto a nivel tedrico como pratico.

v" O cirurgido é responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela
sua implantagdo.

v" A Aesculap ndao se responsabiliza por quaisquer complicagdes devidas a
formulacao errada das indicacdes, escolha errado do implante, combinagao
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incorreta dos componentes do implante, nem por técnicas de operacdo erradas,
pelos limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

v E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

v" Os implantes, uma vez utilizados conforme o fim a que se destinam, ndo podem
ser reutilizados.

v No relatério do paciente deverao ser registrados os componentes utilizados no
implante, com o respectivo niumero de artigo, a designacdo do implante, bem
como os numeros de lote.

v" Na fase péds-operatdéria, para além do exercicio de recuperacdo da forca
muscular e da mobilidade, ha que prestar especial atengdo as informacdes
individuais do paciente.

v Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou
complicagdes, € imprescindivel controlar periodicamente o resultado da
intervencdo por meio de medidas apropriadas. Para um diagndstico exato, é
necessario realizar radiografias nos planos antero - posterior e médio - lateral.

v Informar o paciente sobre os limites da capacidade fisica, sobre determinadas
regras de comportamento e sobre os perigos (por ex. falha do implante) no
caso da ndo observancia. Os implantes colocados destinam-se a imobilizar o
0sso até a recuperagao. Eles ndo suportam o peso nem assumem a fungao que
um osso pode suportar ou assumir. O paciente terd que evitar esforgar
excessivamente o membro afetado.

v No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fratura do
material. No caso de recuperacao atrasada ou de falta de consolidacao do osso,
de pseudartrose ou de esforgo muito forte ou prolongado do implante, tratar de
reduzir as forcas que atuam sobre o implante. Isto pode alcancar-se, por ex.,
através da dinamizagao.

v No caso de dinamizacdo, existe o perigo da haste se deslocar para dentro da
zona da articulacdo do joelho, da coxa ou do tarso. Quando se pretender
realizar uma dinamizacdo, deixar espaco suficiente em frente da ponta da
haste.

v" Colocar os implantes TARGON RF sempre de forma a que as forgas a transmitir
sejam baixas e que sejam transmitidas numa fase precoce pelo 0sso.

v' Se existirem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fratura,
tem de se contar com um esforgo muito mais elevado da haste devido ao efeito
de alavanca. Isto tem como conseqliiéncia uma falha do implante. Deve-se
ocupar os orificios de travamento com um parafuso. E absolutamente
necessario que se reduza pds - operatoriamente a forga exercida sobre a haste
ou que se admita uma carga completa apenas depois de se ter formado um calo
solido.

v" Voltar a remover os parafusos de corregao transmedular do osso ou da fratura
depois da haste ter sido travada, ou ter em conta, na determinacdo do esforco
admissivel para o paciente, que a haste fique sujeita a cargas superiores devido
a efeitos de alavanca desfavoraveis.

v" Nunca utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via
cirirgica. Uma superficie danificada ou ranhada, nomeadamente na zona dos
orificios da haste, pode levar a formagdo de parafusos e a falha precoce do
implante.
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v/ Evitar grandes esforcos durante a implantagcdo e a explantacao das hastes de
travamento TARGON, dos parafusos de travamento e dos componentes do
implante, assim como durante a utilizacdo dos instrumentos. No caso de se
levantar problemas, verificar a posicdao e o local dos implantes, dos fragmentos
e dos instrumentos e analisar as causas do defeito. Quando necessario, repetir
uma ou varias fases de operacdo precedentes e verificar os instrumentos (por
ex. entupimento da rosca do orificio).

ESTERILIDADE

Os componentes do implante sdao embalados individualmente em embalagens
protegidas e etiquetadas.

Os implantes sao fornecidos em condigdes nao esterilizadas.

Guardar os implantes até a esterilizagdo nas embalagens originais ou nos cestos de
rede metalica originais.

Os implantes, antes de serem empregados, devem ser previamente limpos e
esterilizados a vapor segundo as normas aplicaveis nos hospitais para a produgao
de materiais esterilizados.

Esterilizar com vapor, respeitando o seguinte:

v A esterilizagdo a vapor tera que ser feita mediante um método homologado de
esterilizacdo a vapor (por ex. num esterilizador de acordo com a norma EN
285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46- 1993 e homologado
segundo a norma EN 554/ISO 13683). Quando se aplica o processo de vacuo
fracionado, deverad proceder-se a uma esterilizagdo no programa de 134 °C/2
bar, com um tempo minimo de ndo contaminagdo de 5 minutos.

v' Assegurar que os implantes ndo sdo danificados durante a esterilizagao.

v Nunca utilize componentes de implante danificados ou ja removidos por
operacdo.

UTILIZACAO

Instrucbes de operacdo em pormenor para os sistemas de hastes TARGON RF
podem ser solicitadas a Aesculap ou em qualquer distribuidor local da Aesculap.

O cirurgidao elabora um plano da operagao, o qual determina e documenta
devidamente o seguinte:

v' Selegdo e dimensionamento dos componentes do implante

v' Posicionamento dos componentes do implante no o0sso

v" Determinacao dos pontos de orientacdo intra-operatoria

Antes da utilizacdo, ha que satisfazer os seguintes pressupostos:

v" Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis
v' CondigOes de operacao altamente assépticas

v Os instrumentos necessarios a implantagdo, incluindo os instrumentos multi-
sistema especiais da Aesculap, proprios para a implantagdo, estdo completos e
em boas condicdes para serem utilizados.
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O cirurgiao tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia do osso,
com o percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e
dos tenddes.

O cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacdes necessarias a
técnica de operagdo, ao jogo de implantes e de instrumentos; estas estdo
completamente disponiveis no local

O cirurgido e a equipe operatodria estdo familiarizados com o manual cirdrgico
da Aesculap

As regras da arte médica, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das
respectivas publicagdes cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdao do
conhecimento geral.

O paciente foi informado sobre a intervengdao, e o seu consentimento sobre as
seguintes informacdes foi documentado:

v

v

v
v

O tratamento da fratura mediante os implantes pode, em determinados caso,
nao conseguir restaurar por completo a anatomia do membro.

A funcdo das articulagdes vizinhas pode ficar limitada por conseqléncia do
tratamento da fratura.

Podem ocorrer dores por conseqiéncia do tratamento da fratura.

Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a
trabalhos fisicos ou a desporto.

No caso de sobrecarga, existe o perigo de relaxamento ou ruptura do material.

Uma sobrecarga temporaria, por ex. por conseqiéncia de uma queda, pode
levar a ruptura do implante.

No caso de relaxamento ou ruptura do implante, assim como no caso da ocorréncia
de pseudartroses, pode tornar-se necessario proceder a uma intervencdo de
revisao.

AVISO

Perigo de estilhacamento do osso, emperramento ou deformacdao da haste por
aplicacao errada.

v
v

Verificar o ponto de entrada da haste e, caso necessario, corrigi-lo.

Quando necessario, abrir um pouco a cavidade medular (no caso de hastes
solidas) ou alargar o furo (no caso de hastes introduzidas em furos preparados).

Posicionar a ponta da haste femoral TARGON numa profundidade suficiente por
baixo da superficie do osso (valor de referéncia 5-10 mm). Um deslocamento
posterior da haste para distal, sobretudo no caso de ossos osteoporoéticos, sera
assim tomado em consideragdo. Isto evita ainda a destruicdo da superficie da
articulagdo do joelho.

O cirurgiao decide em fungao da indicacao:

v
v

v

Se um travamento do implante é necessario,

No caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser
estatico ou dinamico,

Sobre o nimero das roscas que devam ser utilizadas

AVISO
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Perigo de ruptura das brocas devido a furos mal posicionados:

v" Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa cOnica plana ou prepara-
los com um puncgao de marcar.

v'Utilizar sempre brocas cortantes e furar com cuidado e sem exercer qualquer
forga.

v' Durante a perfuragao, ndo exercer qualquer forca sobre o aparelho de guia.

v" Nao deformar ou torcer o aparelho de guia.

NOTA

No caso de travamento distal da haste femoral TARGON RF é importante medir
exatamente o comprimento do parafuso.

v

Assegurar que a ponta do parafuso de travamento e a cabeca da rosca sdo
embutidas no osso, para evitar uma perfuracdo dos tecidos moles e para
garantir uma fixacao segura da rosca no 0sso.

Exames pds-operatérios recomendados nos seguintes intervalos:

v
v
v
v

Antes de o paciente deixar o hospital
10-12 semanas a seguir a intervencao
6 meses a seguir a intervencgao

12 meses a seguir a intervengdo

Remocao do implante:

v

Para remover as hastes TARGON RF, executar apenas pancadas rapidas e
ligeiras com o extrator e o martelo de orelhas, visto que estas sdo mais
eficientes do que pancadas fortes.

Antes de remover as hastes TARGON RF, assegurar que todos os parafusos de
travamento foram explantados.

INFORMAGOES IMPORTANTES:

e Atencdo particular deve ser dada a escolha dos implantes adequados em
cada caso. Deve-se garantir que as forgas a serem transmitidas pela haste e
parafuso sejam mantidas as menores possiveis.

e Na fase pos-operatéria, é particularmente importante manter o paciente
informado. Os limites de carga, certas regras de comportamento e os
perigos de falha devem ser informados.

e Antes da operacdo, deve-se garantir que todos os instrumentos de
implantacdo necessarios estejam totalmente disponiveis e funcionando de
forma confidvel.

e A manipulacdo apropriado dos dispositivos alvo e de preparacdao de rosca
(machos) é particularmente importante. Danos devido a forcas devem ser
evitados. Para obter informagbes mais detalhadas sobre os cuidados,
desinfeccdo, limpeza e esterilizacdo dos instrumentos cirlrgicos, consulte o
manual “Manutencao Apropriada dos Instrumentos”, que pode ser obtido
com a AESCULAP AG.
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e O implante TARGON RF deve ser utilizado somente com os instrumentos de
implantagdo concebidos para esta finalidade.

RASTREABILIDADE

Todos os implantes TARGON RF possuem numeros de séries seqienciais que
permitem a rastreabilidade do sistema, promovendo desta forma, maior
seguranca ao médico e paciente.

A rastreabilidade €& assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas
fornecidas na embalagem, trazendo informagOes sobre a fabricacao: lote, data
de fabricacdo, n® de codigo do produto. Desta forma é possivel fazer o caminho
reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens de
controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositérios das
informacdes e prontudrios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de
descricdo da cirurgia ou secdo do prontudrio médico. Aesculap recomenda que o
paciente seja depositario desta informacdo, recebendo um atestado com a fixagao
de uma das etiquetas adesivas.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de
Produto, que é o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da
documentacao pertinente ao produto (determinagdo de componentes /
materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdao, amostras de
rotulagem, etc.).

Os implantes sdo examinados para garantir que cada unidade do produto
cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para
liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentagao
que sao revisados pelo Departamento de Liberagdo de Produtos sdao mantidos em
arquivo na empresa.

Segue o0 modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no
prontuario do paciente, para o controle da rastreabilidade do produto:

(3 o ° . .
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b a P . At
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y . S N
Comw M e e Do Y%

EMBALAGEM

Os componentes do implante sdao embalados individualmente em embalagens
protegidas e etiquetadas.

Os implantes sdo fornecidos em condigdes nao esterilizadas.

Guardar os implantes até a esterilizagdo nas embalagens originais ou nos cestos de
rede metdlica originais. Os implantes, antes de serem empregues, devem ser
previamente limpos e esterilizados a vapor segundo as normas aplicaveis nos
hospitais para a produgao de materiais esterilizados.

Foto ilustrativa da embalagem do implante
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DESCARTE DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Os produtos que foram utilizados ou apresentarem defeitos devem ser descartados
de acordo com as normas hospitalares de descarte, que devera ser efetuado de
acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolucdo RDC n© 33 de 25/02/2003,
gue aprova o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude - Diretrizes Gerais, bem como em conformidade com as Legislagoes
complementares que foram publicadas a partir da referida data.

ARMAZENAGEM

Armazene em temperatura ambiente controlada (15 a 30°C), em local seco, fresco
e ao abrigo da luz. Ndo exponha a solventes orgéanicos, radiagdo ionizante ou luz
ultravioleta. Gire o estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da
data de validade indicada no rétulo da embalagem.

Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser
danificados. Antes da implantacdo, estes devem ser verificados quanto a presenca
de qualquer defeito.

Quando o implante estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras
de assepsia devem ser observadas.

TRANSPORTE

Os implantes deve ser transportado em local seco e fresco, ao abrigo da luz, com
temperatura ambiente (15 a 30°C) e umidade relativa em torno de 30%.

O transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua
embalagem original.

REUTILIZAGAO

Este produto é para uso Unico apenas. Um implante ndo deve nao deve ser
reutilizado nunca. Enquanto pode parecer intacto, imperfeicdes microscopicas
podem existir, o que reduziria a vida util do implante. Um implante nunca deve ser
re-esterilizado ou reutilizado apods contato com tecidos ou fluidos corporais, mas
sim descartados.
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TECNICA CIRURGICA
POSICIONAMENTO DO PACIENTE

1. ACESSO

O acesso € realizado com auxilio dos seguintes instrumentais: Fresa canulada @
12,5 mm (KH392R), Pino Guia (KH393R) e Manopla universal (KH319R).

Realiza-se a incisdo Cutanea e separacao dos tecidos.

Insira o pino guia com a manopla universal ou um instrumento de motor. Monitore
a posicdo exata através de um intensificador de imagem. Com auxilio da fresa
canulada KH392R, realize a abertura de entrada.

2. MONTAGEM DO INSTRUMENTO DE MIRA E INSERCAO

Instrugdes de Uso 14



Os instrumentais utilizados nesta etapa sao: Guia de Insercao Femoral (KH210),
Adaptador de haste (KH396R), Parafuso Adaptador de Haste (KH397R) e Luva de
ajuste (KH321R).

Conecte o adaptador de haste KH396R ao Guia de Insercao Femoral KH210(1).
Insira o parafuso adaptador de haste KH397R (2) até que a seta localizada no
adaptador aponte para a seta no instrumento de mira (detalhe da figura abaixo).

Monte o parafuso escolhido apertando com a luva de ajuste KH321. Deve-se ter
atencao com a curvatura da haste e a posicao lateral do Guia de Insercao Femoral

1. 2.

< »,‘rn Il}”‘\:::n:&é:;@

3. MONTAGEM DO INSTRUMENTO DE MIRA E INSERGCAO

Os instrumentais utilizados nesta etapa sdo: guia curvo (KH395P), Parafuso para
guia curvo (KH409R).

Coloque o guia curvo no rebaixo do Guia de Insercdao Femoral e fixe-o com o
parafuso para guia curvo.

= gl | ":
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4. AJUSTE DA POSIGCAO DA HASTE CONSIDERANDO O GUIA
CURVO

Necessario para hastes maiores que 240mm de comprimento

Os instrumentais utilizados nesta etapa sdo: Pino de Centralizacdo de Haste
(KH394R), Luva de ajuste (KH321R), Chave de Soquete (KH324C).

Para tornar os orificios de travamento da haste compativel com os do guia curvo, é
necessario inserir o pino de centralizacdo de haste através do guia curvo nos
orificios da haste(1). Entdo, com auxilio da luva de ajuste e a chave de soquete, o
pino deve ser apertado (2).

ATENCAO: E importante estar atento no comprimento da haste e da posicdo do
pino de centralizagdo na carreira de orificios mais baixo do guia curvo.

5. INTRODUGAO DA HASTE

Para insercao da haste manualmente.

Caso um martelo seja usado para insercdo de uma haste de versdo longa, é
necessaria a remogao do guia curvo.

6. PRECISAO DO POSICIONAMENTO DA HASTE
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Cheque a posicdo da haste com um intensificador de imagem. Empurre a escala de
profundidade da haste KH406R sobre o dispositvo de mira até chegar a uma
protuberancia. A profundidade da insercdo da haste (0-10mm) pode ser lida na
janela da escala de profundidade da haste.

7. PERFURACAO

Os instrumentais utilizados nesta etapa sdo: Protetor de Parafuso (KH410P),
protetor de partes moles (KH382R), Obturador (KH383R) e Broca Helicoidal & 5
mm (KH385R).

Aparafuse a Protetor de Parafuso no guia curvo (1). Insira o protetor de partes
moles. Realize a incisdo e em seguida, alargue a mesma. Utilizando o obturador,
avance o protetor de partes moles para o osso. Abra o orificio do parafuso (5mm)
com auxilio da broca helicoidal (2).
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8. TRAVAMENTO

Os instrumentais utilizados nesta etapa sao: Escala para parafuso (KH398R) e
Chave de parafuso (KH322R).

Determine o comprimento do parafuso com a escala para parafuso. O comprimento
determina a distancia entre as camadas corticais. Insira o parafuso com auxilio da
chave de parafuso.

9A. MODIFICAGCOES PARA PACIENTES COM OSTEOPOROSE

Prepare o cortex com o escareador KH403R para o parafuso no protetor rosqueado.
Este procedimento é necessario quando o cortex é firme.
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9B. USO LATERAL DO PROTETOR ROSQUEADO
Parafuse (1 e 2) o protetor rosqueado no parafuso selecionado manualmente (1).
Aperte a conexdao com a contra-manopla KH405R e a chave de parafuso KH322R

(2).

= 18 oo

10. INSERCAO DO PARAFUSO DE TRAVAMENTO COM O
PROTETOR ROSQUEADO PELA LATERAL

Remova a Protetor de Parafuso e junte a combinacdo parafuso/protetor através do
guia curvo até a fim da area cortical.

Antes da insercao do protetor rosqueado na posicdo medial, insira todos os
parafusos laterais necessarios. Desta forma, previne-se movimentacGes
desnecessarias do guia curvo.
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11. ROTACAO DO GUIA CURVO NA REGIAO MEDIAL

Os instrumentais utilizados nesta etapa sdo: Luva de ajuste (KH321R) e Chave de
Soquete (KH324Q0).

Desprender o adaptador de parafusos com a luva de ajuste e a chave de parafuso
(cerca de trés giros). Ndo desprenda totalmente a conexdo. Gire o guia curvo para
o lado medial com o disposito de mira. Entdo, aperte o adaptador de parafusos.

12. PREPARAGCAO DO CORTEX MEDIAL COM AUXILIO DA FRESA
CANULADA PARA O PROTETOR ROSQUEADO.

Os instrumentais utilizados nesta etapa sdo: Protetor de Parafuso (KH410P),
protetor de partes moles (KH382R), Obturador (KH383R) e Fresa canulada
(KH407R).

Junte a Protetor de Parafuso no guia curvo. Insira entdo, protetor de partes moles.
Realize a incisdao e em seguida, alargue-a. Avance a protetor de partes moles com o
obturador para o osso. Aparafuse a extremidade do parafuso com a Fresa canulada.
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13. INSERCAO DO PROTETOR ROSQUEADO NA REGIAO
MEDIAL

Remova a Protetor de Parafuso do guia curvo. Aparafuse no Protetor rosqueado até
finalizagdo da area cortical

14. PREPARAGCAO DA ENTRADA DO CORTEX COM O CORTADOR
DE FACE

Necessario para hastes maiores que 240mm de comprimento

Os instrumentais utilizados nesta etapa sdo: Cortator de face (KH376R), Protetor
de Parafuso (KH410P), protetor de partes moles (KH382R), Obturador (KH383R).

Insira o protetor de partes moles (1). Realize a incisdo e alargue-a. Avance a
protetor de partes moles com obturador até o osso (2). Prepare o eixo do coértex
com o cortador de face.

Instrugdes de Uso 21



15. PERFURA(}I"\O PARA OS PARAFUSOS DE TRAVAMENTO
Necessario para hastes maiores que 240mm de comprimento

Os instrumentais utilizados nesta etapa sao: Broca Helicoidal (KH384R), Escala
para Parafuso (KH398R), Chave de parafuso (KH322R).

Realize a abertura do cértex através da perfuracdo utilizando a broca helicoidal.
Determinar o comprimento do parafuso com a escala para parafuso. Aparafuse o
parafuso de travamento selecionado.

EEEERL

16. TRAVAMENTO “"FREEHAND"”

Necessario para hastes maiores que 300mm de comprimento

Os instrumentais utilizados nesta etapa sdo: Broca Centralizadora (KH265R), Broca
Helicoidal (KH267).

Para hastes de 300mm ou maiores, o travamento antero-posterior proximal deve
ser realizado com a técnica “freehand”. Deve se ter cuidado com a selecdo do
comprimento da haste do mesmo modo que o travamento proximal esteja situado
horizontalmente na area de melhor e pior saliéncia.
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17. REMOGCAO DO GUIA CURVO
Necessario para hastes maiores que 300mm de comprimento

Os instrumentais utilizados nesta etapa sao: luva de ajuste (KH321R), Chave de
Soquete (KH324C), Chave de parafuso (KH322R).

O parafuso de conexdo entre o guia curvo e o guia de insercdao femoral pode ser
solto com a chave de parafuso (1). Desprenda o parafuso adaptador de Haste (2) e
remova o guia de insercao femoral com o adaptador (3).

18. INSERCAO DO PARAFUSO DE FECHAMENTO

Aparafuse o parafuso de travamento com auxilio da chave de parafuso até que o
mesmo esteja firmemente fixado.
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19. REMOCAO

Os instrumentais utilizados nesta etapa sao: Chave de parafuso (KH322R),
Introdutor para protetor de parafuso (KH404R), Adaptador de Extracao (KH311R),
Instrumento de Extragdo (KH310R), Martelo Diapasao (KH113R).

O paciente deve ser colocado na mesma posicdo da implantagdo. Pode-se assumir
gue ha um crescimento exacerbado ésseo na extremidade da haste. Apds a
abertura da articulacdo, introduza o pino guia centralmente no orificio da haste(1);
monitore com intensificador de imagem. Cautelosamente exponha a extremidade
distal da haste com a Fresa canulada. Remova o parafuso de fechamento e os
parafusos de travamento distal e proximal(2). Aparafuse no adaptador de
extracao(3). Remova a haste com a ajuda do instrumento de extracao e martelo
diapasao (4).
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Fabricado por:
AESCULAP AG

Am Aesculap-Platz
D - 78532 Tuttlingen / Germany 80136990586

Importado e Distribuido por:

Laboratérios B. Braun S/A

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitibd, 09 - Arsenal
Sdo Gongalo - RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02
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Registro ANVISA n° 80136990586

CNPJ: 31.673.254/0001-02
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